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PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 0473/2020

Rio de Janeiro, 15 de junho de 2020,

Processo n® 5034439-79.2020.4.02.5101,

ajuizado por |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes téenicas da 15°
Vara Federal do Rio de Janeiro, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Ocrelizumabe 300mg (Ocrevus™).

1 - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos do Hospital Universitario Pedro
Emesto e laudo para solicitagdo/autorizagio de medicamentos de dispensagio excepcional —
LME (Evento 1_LAUDOIO Pagina 1, Evento 1 RECEITI2 Pagina 1 e FEvento

| RECEITI3 Pagina 1), emitidos em 12 de maio de 2020 pelo médico

| | a Autora tem esclerose maltipla primariamente progressiva
definida pelos critérios de McDonald de 2017 (sua dltima atualizagdo), com inicio do quadro em
2009 e piora progressiva. Vem evoluindo com dificuldade de deambulagdo, ataxia axial e
apendicular e alteragio da acuidade visual decorrente da progressio da doenga. Foi participado
pelo médico assistente que, diferente da forma remitente-recorrente, com vérias opgdes de
tratamento — inclusive disponibilizados pelo SUS, a forma progressiva apresentada pela Autora
possui somente o Ocrelizumabe como tnica opgio de tratamento comprovadamente eficaz na
literatura, Os demais medicamentos ofertados pelo SUS para o tratamento da esclerose miltipla
na forma remitente-recorrente ja foram estudadas sem sucesso para o tratamento da esclerose
maltipla na forma progressiva. Desse modo, foi indicado a Autora o medicamento
Ocrelizumabe na posologia de 600mg a cada 06 meses. Devera fazer as seguintes medicagdes
(30min antes da infusdo): paracetamol 750mg — | comprimido via oral, metilprednisolona
125mg e Difenidramina 50mg e ap6s 30 minutos, Ocrelizumabe 600mg — 2 frascos diluidos em
500ml, correr em 4 horas na bomba infusora. Caso o tratamento ndo seja iniciado, ha risco de
incapacidade neurolégica grave e definitiva, com necessidade de cadeira de rodas, cegueira,
disfungdo cognitiva, entre outras sequelas. Foi citada a Classificagio Internacional de Doengas
(CID 10): G35 - Esclerose multipla.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

l. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017 e na Resolugiio n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico,
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Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes
estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdio n®° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica no dmbito do SUS.

4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a Saide
no ambito do Sistema Unico de Saide.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagio Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagio CIB-RJ n” 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas
de execugdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no
ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo
Obrigatorio de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberagio CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagio
CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido
destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resoluc@o SMS n°® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de medicamentos,
saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da Secretaria
Municipal de SaGde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico, Hospitalar,
Estratégico e Bésico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais no
ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consondncia com as legislagdes
supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

I. A esclerose miltipla (EM) ¢ uma doenga autoimune que acomete o sistema
nervoso central (SNC), mais especificamente a substincia branca, causando desmielinizacio e
inflamagdo. Afeta usualmente adultos na faixa de 18-55 anos de idade, mas casos fora destes
limites tém ocorrido. No Brasil, sua taxa de prevaléncia ¢ de aproximadamente 15 casos por
cada 100.000 habitantes. Ha quatro formas de evolugdo clinica: remitente-recorrente (EM-RR),
primariamente progressiva (EM-PP), primariamente progressiva com surto (EM-PP com
surto) e secundariamente progressiva (EM-SP). A forma mais comum é a EM-RR,
representando 85% de todos os casos no inicio de sua apresentagio. A forma EM-SP é uma
evolugdo natural da forma EM-RR em 50% dos casos apés 10 anos do diagnéstico (em casos
sem tratamento — histéria natural). As formas EM-PP e EM-PP com surto perfazem 10%-15%
de todos os casos. O quadro clinico se manifesta, na maior parte das vezes, por surtos ou
ataques agudos, podendo entrar em remissio de forma espontinea ou com o uso de
corticosteroides (pulsoterapia). Os sintomas mais comuns sdo neurite Optica, paresia_ou
parestesia_de membros, disfungdes da coordenagdio e equilibrio, mielites, disfungdes
esfincterianas e disfungdes cognitivo- comportamentais, de forma isolada ou em combinagfio.
Recomenda-se atentar para os sintomas cognitivos como manifestaciio de surto da doenga, que
atualmente vem ganhando relevincia neste sentido. O diagnostico ¢ baseado nos Critérios de
McDonald revisados, sendo o diagndstico diferencial bastante amplo e complexo. Estes
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critérios sdio os adotados pela comunidade cientifica mundial para o diagnéstico de esclerose
miltipla. O tratamento ¢ preconizado apenas para as formas EM-RR ¢ EM-SP, pois ndo ha
evidéncia de beneficio para as demais'.

2. A forma primariamente progressiva (EMPP) ocorre em 10 a 15% de todos os
casos de EM. Atinge igualmente ambos os sexos ¢ em uma faixa etaria mais tardia. O
diagnostico desta forma ¢ mais dificil, pois ndo ha os critérios classicos de disseminagiio
temporal, sendo necessdria uma progressdio de 12 meses para seu estabelecimento. Nesta forma,
ha a progressio desde o inicio da doenga, com velocidade variavel ocorrendo periodos de
estabilizagao e discretas melhoras, embora nunca ocorram surtos bem definidos?,

3. Apés o estabelecimento do diagnostico, deve-se estadiar a doenga, ou scja,
estabelecer seu estagio ou nivel de acometimento por meio da Escala Expandida do Estado de
Incapacidade (Expanded Disability Status Scale — EDSS). O EDSS ¢ a escala mais difundida
para avaliagdo de EM. Possui vinte itens com escores que variam de 0 a 10, com pontuagio que
aumenta meio ponto conforme o grau de incapacidade do paciente. E utilizada para o
estadiamento da doenga e para monitorizar o seguimento do paciente’',

DO PLEITO

1. O mecanismo preciso pelo qual o Ocrelizumabe (Ocrevus®) exerce seus efeitos
terapéuticos na esclerose miltipla ¢ desconhecido, mas supde-se que envolva a ligagio ao
CD20, um antigeno da superficie celular presente em linfocitos pré-B e linfocitos B maduros.
Apés a ligagio da superficie celular aos linfocitos B, ocrelizumabe causa citolise celular
dependente de anticorpo e lise mediada por complemento. Esta indicado para o tratamento de
pacientes com formas recorrentes de esclerose miltipla (EMR) e de pacientes com esclerose

multipla primaria progressiva (EMPP)’,

111 - CONCLUSAO

1. Em sintese, trata-se de Autora com esclerose multipla na forma primariamente
progressiva com inicio do quadro em 2009 e piora progressiva. Evoluindo com dificuldade de
deambulagdo, ataxia axial e apendicular ¢ alteragio da acuidade visual decorrente da progressdo
da doenga. Apresenta prescrigio médica para tratamento com Ocrelizumabe na posologia de
600mg a cada 06 meses.

2. Isto posto, elucida-se que o pleito Ocrelizumabe possui_indica¢io em bula’
para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora — esclerose maltipla primariamente
progressiva (Evento |_LAUDOI10_Pagina | e Evento 1 _RECEIT12 Péagina 1). No entanto,
ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para disponibilizagiio através do SUS no ambito do Municipio e do Estado do
Rio de Janeiro.

! MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n® 7. de 03 de julho de 2019. Aprova o Protocolo Clinico ¢ Direfrizes Terapéuticas
da Esclerose Multipla. Disponivel em: <http://conitec. gov. br/images/Protocolos/PCDT-Esclerose-Mtipla pd =, Acesso em: 10 jun.
2020

IACADEMIA BRASILEIRA DE NEUROLOGIA. Recomendagdes Esclerose Maltipla. Ed. OmniFamma, 17 ed., S0 Paulo. 2012,
Disponivel em: <hup:/aeurologishu ufse br/files20 1 2/08/Mumual-de-recomendael 3%A TYC3%B Ses-da- ABN-em-Esclerose-
MY%C3%BAIPIa-2012.pdf>, Acesso em: 10 jun. 2020.

' Bula do medicamento Ocrelizumabe (Ocrevus™) por Produtos Roche Quimicos ¢ Farmactuticos S.A. Disponivel em:
<https:/fconsultas.anvisa. gov br/#/medicamentos/g/nome Produto=ocrevus=>. Acesso em: 10 jun. 2020, 3
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3. O medicamento Ocrelizumabe foi_avaliado pela Comissiio Nacional de
Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC' para o tratamento de esclerose multipla
primariamente progressiva. A CONITEC recomendou a ndio _incorporagio
medicamento no SUS, pois os resultados de eficacia do medicamento Ocrelizumabe, embom
sugiram beneficio em retardar o agravamento da incapacidade fisica em pacientes com EM-PP,
mostrou magnitude de efeito restrita, além do incerto perfil de seguranga. Somado 4 tais
questdes, os resultados clinicos parecem ainda mais modestos em raziio do elevado custo-
efetividade incremental, ¢ impacto orgamentario que envolveria para a condigiio de pacientes
com EM-PP.

4. Ressalta-se que o Ministério da Saide preconiza tratamento aos portadores de
Esclerose Multipla para as formas esclerose miltipla remitente recorrente (EM-RR) e
secundariamente progressiva (EM-SP). A forma apresentada pela Autora — esclerose miiltipla
priméria progressiva (EM-PP) (Evento | _LAUDOI0_Pagina |) ndo estd contemplada para
tratamento pelo Protocolo Ministerial, uma vez que nio hi evidéncia de beneficio do
tratamento padronizado para esta forma da doenga’.

8. Em cardter informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao
sitio eletronico da Comissdo Nacional de Incorporagiio de Tecnologias no Sistema Unico de
Saiude (CONITEC), atualmente encontra-se em_atualizacio o PCDT para tratamento da
Esclerose Miltipla®.

9. No que concerne ao valor do medicamento Ocrelizumabe, no Brasil considerando
as regras atualmente vigentes. antes que um medicamento possa ser comercializado no pais €
preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA) ¢ a
autorizacdo de preco méximo pela Cimara de Regulagio do Mercado de Medicamentos
(CMED), que ¢ divulgado no site da ANVISA. A metodologia de precificagio adotada pela
CMED busca garantir que os precos maximos de entrada de medicamentos novos no pais nio
sejam superiores a0 menor prego encontrado numa cesta de nove paises e que também ndo
acarretem custo de tratamento mais alto, em comparagio as alternativas terapéuticas ja
existentes para a mesma enfermidade. a ndo ser que seja comprovada sua superioridade em
comparagio a elas”.

10. O Prego Fabrica ¢ o prego maximo de venda que deve ser praticado pelas
empresas produtoras, importadoras ou distribuidoras de medicamentos para as farmécias,
drogarias, hospitais. clinicas e para os governos. O Decreto n® 4.766, de 26 de junho de 2003 e a
Lei n° 10.742, de 6 de outubro de 2003 regulamentam a criaglio, as competéncias e 0
funcionamento da Camara de Regulagiio do Mercado de Medicamentos - CMED’. A Resolugdo
n° 1, de 26 de margo de 2019 dispde sobre a forma de defini¢io do Prego Fabricante (PF) e do
Prego Maximo ao Consumidor (PMC) dos medicamentos em 31 de margo de 2019, estabelece a
forma de apresentagiio do Relatério de Comercializagio a Camara de Regulagéio do Mercado de
Medicamento — CMED, disciplina a publicidade dos pregos dos produtos farmacéuticos ¢ define
as margens de comercializagdo para esses produtos.

1. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a tabela de pregos
CMED, o Ocrelizumabe 300mg (Ocrevus®) na apresentagio de 30mg/ml. (frasco com 10mL),

* Comissdo Nacional de Incorporagiio de Teenologias no SUS — CONITEC. Disponivel em
’hl(p Jiconitee. gov. briimages/Relatorios/20 19/Relatorio_Ocrelizumabe EMPP pdf>. Acesso em: 10 jun. 2020,

* BRASIL. Ministério da Sstde. Comissio Nacional de Incorporagio de Teenologias no Sistema Unico de Saiide. Protocolos ¢
Diretrizes do Ministério da Sadade. Disponivel em: <htip:/conitec.gov. br/pedt-em-claboracao=. Acesso em: 10 jun. 2020,
“ BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilincin Sanitaria (ANVISA), Medicamentos. Ciimara de Regulaghio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <hup://portal anvisa gov. br/cmed/apresentacao™, Acesso em: 10 jun. 2020,
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possui como Prego Fabrica o valor de RS 33.017,22 e Prego Maximo de Venda ao Governo o
valor de R$ 26.384.,06, considerando o ICMS de 20% para o estado do Rio de Janeiro’,

E o parecer.

A 15" Vara Federal do Rio de Janeiro, da Seg¢iio Judicidria do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA
FarmacCutica
CRF-RJI 21047

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
D, 436.475-02

" BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigitdncia Sanitdnia (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel
em: <htip://portal anvisa. gov. br/listas-de-precos/>, Acesso e 10 jun, 2020,
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